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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
STODAL sirup

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 g sirupu obsahuje:

DI0SErae tiNCIULA ....ceeeeeiieeeeieeeeeee et eeeeeee e 095¢
Pulsatilla 6 CH ......ooovviiiieeiieeeeeeeeeeeeee e 095¢
Rumex crispus 6 CH.......cooeiiiiiiiiiiiiieeeeeee, 095¢
Bryonia 3 CH ....coooiiiiiii e 095¢
Ipecacuanha 3 CH .......cccooovveiiiiiiiecee e 0,95 ¢
Euspongia officinalis 3 CH .........ccoccoviiiiiiiiiiiiieee, 095¢
Sticta pulmonaria 3 CH.......ocoeiieiieiiiirecceeeee 095¢g
Kalii stibii tartras 6 CH... .....ccccoovevierieiieee e, 0,95¢
Myocardium 6 CH.........cccccveeviiviieniecieeeeeeeeee e 0,95¢
Dactylopius coccus 3 CH ....oovviiviiiiiieiiiieeeieeeee, 095¢
Balsami tolutani SIrUPUS ........ceeeveevveeriiereereesreeieeneenns 19,00 g
Polygalae Sirupus.........cccveveercieecrieiieieree e eee e 19,00 g

Pomocné latky se znamym tucinkem: ethanol (soucast tinktury) 13,7 mg v 1 ml sirupu, kyselina
benzoova 1,06 mg v 1 ml sirupu, sachardza (soucast sirupti) 0,75 g v 1 ml sirupu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sirup

Popis ptipravku: Svétle zlutohnédd sirupovitd tekutina, ¢ird az slabé opalizujici, se zapachem po
toluanském balzamu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

STODAL je tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek pouzivany na vSechny typy kasle.

Ptipravek mohou uzivat dospéli, dospivajici a déti od 2 let.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku je zalozeno vyhradné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dévkovani

Déti od 2 do 4 let: 2,5 ml 3-5x denné.

Déti od 5 do 11 let: 5 ml 3-5x denné.

Dospéli a dospivajici od 12 let: 15 ml 3-5x denné.

Pro odméfeni uvedenych davek pouzijte prilozenou odmérku. Mnozstvi v ml je uvedeno na odmérce.
Po kazdém pouziti je tfeba odmérku vymyt a ususit.

Zpisob podani



Peroralni podani.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptfipravku. Zanét zaludku
(gastritis), zalude¢ni viedy.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 1,74 % V/V ethanolu, tj. do 206 mg ethanolu v jedné davce (15 ml),
coz odpovida 5,22 ml piva nebo 2,18 ml vina. Je skodlivy pro alkoholiky.

Je nutno vzit v tvahu u te¢hotnych a kojicich zen, déti a vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti
s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje sachar6zu. Pacienti se vzacnymi dédi€nymi problémy s intoleranci
fruktdzy, malabsorpci glukozy a galaktézy nebo se sachardzo-izomaltdzovou deficienci nemaji tento
ptripravek uzivat. Piipravek obsahuje 11,25 g sacharézy v jedné davce (15 ml). Toto je nutno vzit v
uvahu u pacienti s cukrovkou.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 85 mg kyseliny benzoové ve 100 g sirupu.

2,5 ml sirupu obsahuje 34,5 mg ethanolu, 2,65 mg kyseliny benzoové a 1,875 g sachar6zy.

5 ml sirupu obsahuje 69 mg ethanolu, 5,3 mg kyseliny benzoové a 3,75 g sacharozy.

15 ml sirupu obsahuji 206 mg ethanolu, 16 mg kyseliny benzoové a 11,25 g sacharézy.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Z diivodu nedostatku specifickych udaj se pouziti ptipravku v t€hotenstvi a pfi kojeni nedoporucuje.
Je rovnéz tieba vzit v tivahu, Ze ptipravek obsahuje ethanol.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie na ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Ovlivnéni se
nepiedpoklada.

4.8 NezZadouci ucinky

U citlivych osob se mohou objevit zazivaci obtize.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezddouci UCinky po registraci 1éCivého pfipravku je dulezité. UmozZiuje
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Zadny ptipad predavkovani nebyl dosud zaznamenan.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

STODAL je tradicni rostlinny 1é¢ivy pripravek.

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisi.
53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prosty sirup 67 %, karamel, kyselina benzoova, ethanol 96 % V/V.
6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

5 let
1 rok od prvniho otevieni lahvicky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento ptipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka zhnédého skla, polyethylenovy Sroubovaci uzavér garantujici neporuSenost obalu,
polypropylenova odmérka kalibrovana na 2,5 ml, 5 ml a 15 ml, krabicka nebo

lahvicka z hnédého skla, polyethylenovy Sroubovaci uzavér garantujici neporuSenost obalu s pojistkou
proti kapani, polypropylenova odmérka kalibrovana na 2,5 ml, 5 ml a 15 ml, krabicka.

Na trhu nemusi byt vS§echny typy baleni.

Velikost baleni: 200 ml

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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